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Die f olgenden Angabon sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

Verfahren zur ampereometrischen Bestimmung der Konzentration einer Substanz in einer Flussigkeit 

Bei einem Verfahren zur Bestimmung der Konzentrati- 
on einer Substanz in einer Flussigkeit, insbesondere zur 
Blutzuckerbestimmung, wird die zu untersuchende Flus- 
sigkeit auf das Testfeld eines ampereometrisch arbeiten- 
den Teststreifens aufgebracht und der in dem Testfeld be- 
wirkte Oxidationsstrom erfaBt und ausgewertet. Derzeit- 
liche Verlauf der Stromstarke des Oxidationsstromes wird 
innerhalb eines vom Beginn des Flussigkeitsauftrages an 
gerechneten Zeitabschnittes erfalSt, ein erster Extremwert 
der Stromstarke mit mindestens einem Schwellwert ver- 
glichen und in Abhangigkeit des Vergleichsergebnisses 
eine Anzeige ausgelost. 
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Die Erfindung bctrifft cin Verfahren zur Bestimmung der 
Konzentration einer Substanz in einer Fliissigkeit, insbeson- 
dere zur Blutzuckerbesummung, bei dem die zu untersu- 5 
chende Fliissigkeit auf das Testfeld eines ampereometrisch 
arbeitenden Teststreifens aufgebracht wird und der in dem 
Testfeld bewirkte Oxidationsstrom erfaBt und ausgewertet 
wird. 

Bei der von dem Patienten selbst durchzufiihrenden Blut- 10 
zuckermessung gibt der Patient einen Tropfen Blut auf das 
Testfeld des Teststreifens, welches dann elektronisch ver- 
messen wird, wobei eine geeignete Elektronik die Starke des 
Oxidationsstroms erfaBt, der durch das Auftropfen des Blu- 
tes auf das Testfeld in diesem hervorgerufen wird. 15 

Die in dem MeBgerat gemessene Stromstarke wird uber 
eine bestimmte Zeit aufintegriert und dieser integrate Wert 
wird dann in eine Konzentration der gesuchten Substanz 
umgerechnet. Ein korrekter Wert wird dabei nur dann er- 
reicht, wenn die aufgetragene Blutmenge ausreicht, das 20 
Testfeld gleichformig zu benetzen. Wird dagegen das Test- 
feld nur teilweise benetzt, fiihrt dies zu einer Verfalschung 
der Messung, da die am Teststreifen gemessene Stromstarke 
proportional zur aufgetragcnen Blutmenge ist. Daher ist ein 
solcher Teststreifen in der Regel auch fur eine Mindestblut- 25 
menge spezifiziert, die auf das Testfeld aufgetragen werden 
muB. 

Bis dieser von einer nicht ausreichenden Dosierung her- 
ruhrende Fehler bei den herkornmlichen Messungen erkannt 
wird, ist eine Nachdosierung nicht mehr moglich, weil in 30 
dem benetzten Teil des Testfeldes die chemische Reaktion 
bereits zu weit fortgeschritten ist und auch bei weiterem 
Auftrag von Blut ein korrekter Stromwert nicht mehr er- 
reichbar ware. Zudem hat sich bei dem Patienten in der Re- 
gel auch die kleine Stichwunde, aus der er den Blutstropfen 35 
gepreBt hat, wieder soweit geschlossen, daB an dieser Stelle 
kein weiteres Blut austritt. Der Patient muB daher die Mes- 
sung wiederholen, was fur ihn sehr unangenehm ist, wenn 
man bedenkt, daB ein Patient u. U. mehrmals am Tage eine 
derartige Messung durchfuhren und sich hierzu jedesmal in 40 
den Finger stechen muB. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren 
der eingangs genannten Art anzugeben, bei dem der vorste- 
hend beschriebene Fehler rechtzeitig erkannt und im glei- 
chen MeBgang noch behoben werden kann. 45 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB dadurch gelost, 
daB der zeitliche Verlauf der Stromstarke des Oxidations- 
stromes innerhalb eines vom Beginn des Flussigkeitsauftra- 
ges an gerechneten Zeitabschnittes erfaBt wird, daB ein er- 
ster Extrerawert der Stromstarke mit mindestens einem 50 
Schwellwert verglichen wird und daB in Abhangigkeit des 
Vergleichsergebnisses eine Anzeige ausgelost wird. Der Ex- 
tremwert kann ein Minimum oder ein Maximum der Strom- 
starke sein. Dies hangt von der Art der elektrochemischen 
Reaktion im Testfeld ab. Zur Bestimmung der Stromstarke 55 
wird diese vorzugsweise mit einer gegenuber dem Erfas- 
sungszeitabschnitt kurzen Tastperiode abgetastet. 

Die Hohe des Extremwertes unmittelbar nach dem Blut- 
auftrag liefert eine Aussage, ob geniigend Blut aufgetragen 
worden ist. Wurde ein bestimmter Extremwert nicht er- 60 
reicht, so weist dies auf zuwenig Blut hin. Vorzugsweise lie- 
fert das MeBgerat in diesem Falle eine Anzeige, die den Pa- 
tienten oder den Benutzer des Gerates informiert, daB inner- 
halb eines gegebenen Zeitraumes eine Nachdosierung auf 
demselben Testfeld moglich ist. Bei dem erfindungsgema- 65 
Ben Verfahren kann also der Fehler erkannt und behoben 
werden, bevor die eigentliche Testreaktion und Messung zur 
Bestimmung der Blutzuckerkonzentration begonnen hat. 



Durch einen Vergleich des Extremwertes mit zwei 
Schwellwerten kann z. B. ein bestimmtes "Fenster" festge- 
legt werden, in dem der Extremwert liegen soil. 

GemaB einem weiteren Merkmal der Erfindung wird die 
erste Ableitung des ermittelten zeitlichen Stromstarkever- 
laufes gebildet und auf ihren Verlauf untersucht. Dadurch 
kann die exakte zeitliche Lage des unmittelbar nach dem 
Blutauftrag auftretenden Extremwertes bestimmt werden, 
der somit als NuUpunkt oder Anfangszeitpunkt fur die Re- 
aktions- und MeBzeit verwendet werden kann, die bei der 
Auswertung in die Bestimmung der Konzentration der ge- 
suchten Substanz eingeht. Herkommliche Systeme arbeiten 
z. B. in der Weise, daB der Blutstropfen bei ausgeschaltetem 
Gerat aufgetragen wird und daB das Gerat erst nach dem 
Blutauftrag eingeschaltet wird. Ein reproduzierbarer An- 
fangszeitpunkt einer Messung ist in einem solchen System 
naturlich nicht moglich, da der Zeitpunkt des Startens des 
MeBintervalls immer vom Einschaltzeitpunkt des Gerates 
und damit vom Anwender selber abhangt. Mit dem hier be- 
schriebenen Verfahren ist daher auch eine wesentlich bes- 
sere Reproduzierbarkeit der MeBergebnisse gegeben. 

Die Erfindung betrifft ferner ein Gerat zur ampereometri- 
schen Bestimmung der Konzentration einer Substanz in ei- 
ner Fliissigkeit, insbesondere zur Blutzuckerbesummung, 
umfassend ein Gerategehause mit einer Teststreifenauflage 
zur Aufhahme eines ampereometrisch arbeitenden Teststrei- 
fens mit einem Testfeld und mit diesem verbundenen Elek- 
troden, eine MeB- und Auswerteschaltung, die mit MeBfuh- 
lern zum Kontaktieren der Elektroden des Teststreifens ver- 
bunden ist, und eine durch die MeB- und Auswerteschaltung 
steuerbare Anzeigevorrichtung, wobei erfindungsgemaB die 
einen programmgesteuerten Rechner enthaltende MeB- und 
Auswerteschaltung zur Durchfuhrung eines Verfahrens der 
vorstehend beschriebenen Art ausgebildet und program- 
miertist. 

Die folgende Beschreibung erlautert in Verbindung mit 
den beigefugten Zeichnungen die Erfindung anhand eines 
Ausfuhrungsbeispieles. Es zeigen: 

Fig. 1 eine schematische Darstellung eines erfindungsge- 
maB verwendeten MeBgerates und 

Fig. 2 ein Diagramm, in dem die Strom/Zeitkurve im 
Testfeld nach dem Blutauftrag sowie die erste Ableitung 
dieser Kurve eingetragen sind. 

Das in Fig. 1 dargestellte MeBgerat umfaBt ein Gehause 
10 mit einer Streifenaufiage 12, in die ein allgemein mit 14 
bezeichneter Teststreifen einlegbar ist Der Teststreifen hat 
einen Trager 16 und ein Testfeld 18, das Reaktionschemika- 
lien enthalt, die zu einer Reaktion mit der gesuchten Sub- 
stanz bestimmt sind. Das Testfeld 18 ist mit zwei Elektroden 
20 verbunden. 

Das Gehause 10 umschlieBt ferner eine Anzeigevorrich- 
tung 22, beispielsweise eine LCD- Anzeige, eine MeB- und 
Auswerteschaltung 24 sowie Bedienelemente 26. 

Die MeB- und Auswerteschaltung enthalt einen pro- 
grammgesteuerten Rechner, ublicherweise einen Mikropro- 
zessor, und ist mit zwei MeBfuhlem 28 verbunden, die zur 
Kontaktierung der Elektroden 20 des eingelegten Teststrei- 
fens 14 bestimmt sind. Die MeB- und Auswerteschaltung 24 
erfaBt nach dem Auftragen der zur untersuchenden Fliissig- 
keit auf das Testfeld 18 den in dem Testfeld 18 auftretenden 
Oxidationsstrom, wertet den gemessenen Strom hinsichdich 
der Stromstarke und des zeitlichen Verlaufes aus und steuert 
die Anzeigevorrichtung 22. 

Fig. 2 zeigt ein Diagramm, in dem der Verlauf der Strom- 
starke des in dem Testfeld 18 auftretenden Oxidationsstro- 
mes uber der Zeit aufgetragen ist. Die Stromstarke wird da- 
bei mit einer Tastrate abgetastet, deren Tastperiode kurz ge- 
genuber dem betrachteten Zeitraum ist. Die Kurve 30 gibt 
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den typischen Verlauf der Stromstarke iiber der Zeit fur eine 
Blutzuckerbestimmung wieder. Dabei stellen die Punkte 32 
die diskreten Abtastwerte dar. 

Zum Zeitpunkt tl erfolgt der Blutauftrag auf das Testfeld 
18. Dies verursacht eine slarke Anderung der Stromstarke 5 
bis zu einem Maximum 34, das zum Zeitpunkt t2 erreicht 
wird. AnschlieBend steigt die Stromstarke wieder allmah- 
lich entsprechend dem Reaktionsverlauf in dem Testfeld 18 
an. Der Wert des Maximums 34 hangt von der Menge dcs 
aufgetragenen B lutes ab. Daher vergleicht die MeB- und io 
Auswerteschaltung den gemessenen Maximalwert mil ei- 
nem vorgegebenen Schwellwert. Wird dieser Schwellwert 
nicht erreicht, informiert die MeB- und Auswerteschaltung 
24 den Benutzer iiber die Anzeigevorrichtung 22, daB der 
Benutzer noch weiteres Blut auf das Testfeld auf tropfen soli. 1 5 
Diese Information enthalt auch einen Zeitrahmen, innerhalb 
dessen die Nachdosierung erfolgen muB. 

Gleichzeit mit der Bestimmung des zeitlichen Verlaufs 
der Stromstarke des Oxidalionsstromes bildet die MeB- und 
Auswerteschaltung 24 auch die erste Ableitung dieser MeB- 20 
kurve nach der Zeit, die in Fig. 2 mit 36 bezeichnet ist. Dar- 
aus laBt sich die zeitliche Lage des ersten Extremwertes 
nach dem Blutauftrag, d. h. hier des Maximums 34 und da- 
mi t der zeitliche Beginn des eigendichen Reakuonsverlau- 
fes exakt bestimmen. Dies wiederum ist die Voraussetzung 25 
fur eine prazise Konzentrationsbestimmung aus der gemes- 
senen Stromkurve. 

Patentanspruche 

30 

1. Verfahren zur Bestimmung der Konzentration einer 
Substanz in einer Flussigkeit, insbesondere zur Blut- 
zuckerbestimmung, bei dem die zu untersuchende 
Flussigkeit auf das Testfeld (18) eines ampereome- 
trisch arbeitenden Teslstreifens (14) aufgebracht wird 35 
und der in dem Testfeld (18) bewirkte Oxidationsstrom 
erfaBt und ausgewertet wird, dadurch gekennzeich- 
net, daB der zeitliche Verlauf der Stromstarke des Oxi- 
dationsstromes innerhalb eines vom Beginn des Fliis- 
sigkeitsauftrages an gerechneten Zeitabschnittes erfaBt 40 
wird, daB ein erster Extremwert (34) der Stromstarke 
mit mindestens einem Schwellwert verglichen wird 
und daB in Abhangigkeit des Vergleichsergebnisses 
eine Anzeige ausgelost wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 45 
net, daB die Stromstarke mit einer gegenuber dem be- 
trachteten Zeitabschnitt kurzen Tastperiode abgetastet 
wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB eine vorbestimmte Zeitspanne angezeigt 50 
wird, innerhalb der eine Nachdosierung der zu untersu- 
chenden Flussigkeit erfolgen kann. 

4. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Zeitpunkt des Errei- 
chens des Extremwertes (34) ermittelt und als Null- 55 
punkt fur die Messung der Reaktionszeit bestimmt 
wird. 

5. Verfahren nach Anspruch 4, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Zeitpunkt des Erreichens des Extremwer- 
tes (34) durch Bildung der ersten Ableitung der Strom- 60 
starke/Zeitkurve nach der Zeit ermittelt wird. 

6. Gerat zur ampereomelrischen Bestimmung der 
Konzentration einer Substanz in einer Flussigkeit, ins- 
besondere zur Blutzuckerbestimmung, umfassend ein 
Gerategehause (10) mit einer Teststreifenauflage (12) 65 
zur Aufnahme eines ampereometrisch arbeitenden 
Teststreifens (14) mit einem Testfeld (18) und mit die- 
sem verbundenen Elektroden (20), eine MeB- und Aus- 
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werteschaltung (24), die mit MeBfuhlern (28) zum 
Kontaktieren der Elektroden (20) des Teststreifens (14) 
verbunden ist, und eine durch die MeB- und Auswerte- 
schaltung (24) ansteuerbare Anzeigevorrichtung (22), 
dadurch gekennzeichnet, daB die einen programmge- 
steuerten Rechner enthaltende MeB- und Auswerte- 
schaltung (24) zur Durchfuhrung eines Verfahrens nach 
einem der Anspruche 1 bis 5 ausgebildet und program- 
miert ist. 



Hierzu 2 Seite(n) Zeichnungen 



V.;' 



- Leerseite - 



i 



ZEICHNUNGEN SEITE 1 



Nummer: 
Int. CI. 7 : 

Offenlegungstag: 



DE199 36 693 A1 
G 01 N 27/416 

8. Februar 2001 




002 06^629 



ZEICHNUNGEN SEITE 2 



Nummer: 
Int. CI. 7 : 

Offenlegungstag: 



DE 199 36 693 A 1 
G01N 27/416 

8. Februar 2001 




002 065/629 



